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(54) Title: OCCLUSION DEVICE AND METHOD FOR PRODUCING THE SAME 

(54) Bezeichniing: OCCLUSIONSINSTRUMENT UND VERFAIIREN ZU DESSEN IIERSTELLUNG 




(57) AbslracU The invention relates to an ucclusion device (I) and a method for producing an ucclusiun device (1). Said ucclusion 
^ device (1) subsUmtially consists of a braiding (2) of thin wires or threads (4) ih>m a shape-memoiy malerial. In the expanded stale, 
die occlusion device (1) has a proximal and a distal retention area (6, 8) and an interposed cylindrical strip (10). Tlie aim of the 
00 invention is to achieve that, when die occlusion device (1) is inserted, tlie lateral edge of die proximal retention area (6) always h'es 
flat against the septum and the retention area (6) does not project from the septum. For this purpose, the proximal retention area (6) 
of the braiding (2) flares towards the proximal end (12). The inventive production method makes use of a braiding technique which 
is characterized by producing a tubular braiding (2) that is open to the top and that is provided only at one end (3) with a holder (5) 
for bundling the threads or wires (4) of the braiding (2), while at the opposite end (12) the threads or wires (4) of the braiding (2) are 
^? intertwined tirom the center thereof. The inventive method allows for the production of a braiding (2) which is the starting structure 
^ for the inventive occlusion device, the proximal retention area (6) of the starting structure flaring towards the proximal end (12). The 
opening of the braiding (2) at the proximal end ( 1 2) is then covered by, e-g., a Dacron tn.sert or a fabric so that the proximal end (12) 
of the finished occlusion device (1) is no longer open. 

[Fortsetzung auf der ndclvnen Seite J 
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fUirzungen wird auf die Erkl&rungen ("Guidance Notes on Co- 
dex and Abbreviations'*) am Anfang jeder reguUiren Ausgabe der 
per -Gazjette verwiesen. 



(57) Zusammenfassung: Die Erfindung berrifft ein Occlusionsinstrument (I) sowie ein Verfahren zur Herstellung eines Occlusi- 
onsinstniinents (1). Das Occlusionsinstrument (I) besteht im wesentlichen aus einem Geflecht (2) dilnner Drahte oder FSden (4) 
aus einem Material mit Fonngedachtnis-Funktion. Im expandierten Zustand weist das Occlusionsinstrument (I) einen proximalen 
und einen distalen Retentionsbereich (6, 8) sowie einen dort zwischen angeordneten zylindrischen Steg (10) auf. Dadurch, dass der 
proximale Retentionsbereich (6) des Geflechts (2) eine zum proximalen Ende (12) bin offene Form aufweist, kann in voiteilhafter 
Weise erreichl werden, dass im eingeseLzlen Zustand des Occlusionsinslrumenls (1) grundsiUzlich der Randsaum des proximalen 
Retentiunsbereiches (6) flach an der Seplumwand anliegl und der Relenlionsbereich (6) nichl iiber die Seplumwand herausragi. Bei 
dem erfindungsgemassen Herstellungsverfalinen kommt eine Flechttechnik zum Einsatz, bei der ein nach oben offenes rohrenfor- 
miges Geflecht (2) hagestellt wird, welches nur an einem Ende (3) mit einer Fassung (5) zum BUndeln der Faden bzw. Drahte (4) 
des Geflechts (2) versehen werden muss, wahrend an der gegeniiberliegenden Seite ( 12) die Faden bzw. Drahte (4) des C5eflechtes 
(2) aus deren Mitte heraus untereinander verflochten werden. Dadurch ist es mSglich, ein Geflecht (2) herzustellen, welches als 
Ausgangsgeriist fur das erfindungsgemasse Occlusionsinstrument dient, wobei der proximale Retentionsbereich (6) des Ausgangs- 
geiiists eine zum proximalen Ende (12) bin oii'ene T'orm aufweist. Die Offnung des Geflechts (2) am proximalen Ende (12) wird 
anschliessend von beispielsweise einer Dacron-Einlage oder von ^nem Tuch iiberspannt, so dass das fertige Occlusionsinstrument 
(1 ) am proximalen Rnde (12) nicht mehr offen ist. 
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10 "Occlusionsinstrmnent und Vetfahren zu dessen Herstellung' 



Besckreibung 

15 

Die votliegende Etfijadung betrifft ein Occlusionsinsttument, welches aus einem Gefleckt 
diinner Drahte oder Faden besteht, dass mittels eines Umfoxmungs- und Warmebehand- 
liingsverfahrens eine geeignete Form erhalt, mit einem pioximalen Retentionsbereich, ei- 
nem distalen Retentionsbeieicb, wobei in dem distalen Retentionsbereich die Enden der 

20 Diahte oder Faden in einer Fassung zusammenlaufen, und roit einem zyUndrischen Steg 
zwischen dem proximalea und dem distalen Retentionsbereich, wobei die beiden Retenti- 
onsbereiche durch einen meist intravaskularen Op etations eingriff b eider seits eines zu 
verschheBenden Shunts in einem Septum zur Anlage kommen, wahrend der Steg durch 
den Shunt hindurchlauft. Die Erfindung betrifft des Weiteren ein Verfahren zur Herstel- 

25 lung dieses Occlusionsinstruments. 

In der Medizintechnik besteht seit langerem das Bemuhen, septale Defekte, wie etwa De- 
fekte des Voihofseptums, mittels eines transvenosen, interventionellen Zugangs nichtchi- 
rurgisch, also ohne Operation im eigentlichen Sinne, kathetetinterventionell zu verschlie- 

30 Ben. Dabei wurden verschiedene Occlusions systeme mit unterschiedlichen Vor- und 

Nachteilen vorgeschlagen, ohne das sich bisher ein bestimmtes Verschluss-System durch- 
setzen konnte. Im folgenden werden die verschiedenen Systeme „Occluder" oder „Occlu- 
sionsinstrumente" genannt. Bei alien interventionellen Occlusions systemen wird transve- 
nos iibet einen in einem Septum vorliegenden^ zu vets chlieB enden Defekt ein selbst- 

35 expandierendes Schirmsystem eingcbracht. Ein derartiges System konnte beispielsweise 
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2.US zwei Schirmchen bestehen, die jeweils an der distalen Seite (d.h. an der weitet von det 
Kotpetmitte b2w. vom Herzen entfemten Seite) bzw. an dec proximalen Seite (d.h. aix der 
naber zur Kotpecmitte angeotdneten Seite) des Septums positioniert werden, wobei an- 
schlieBend die beiden Schittnprothesen im Septum-Defekt zu einem Doppelschiim vex- 
5 schraubt werden. Das Verschluss-System besteht somit dann im zusammengebautem Zu- 
stand ublichetweise aus zwei aufgespannten Schirmchen, die ubet einen kurzen, durcb 
den Defekt hindurchlaufenden Stift miteinander verbunden sind. Bei derattigen aus dem 
Stand der Technik bekannten Occlusionsinstrumenten stellt es sich jedoch als nachteilig 
heraus, dass die Implantationsprozedur relativ kompliziert, schwierig und aufwendig ist. 
10 Abgesehen von dem komplizierten Implantieren des Verschluss-Sys terns im zu verschlie- 
Cenden Septum-Defekt besteht bei den verwendeten Schirmchen grundsatzlich die Ge- 
fahr der Materialermiidimg mit Branchenfraktur. Ferner ist haufig mit thrombemboli- 
schen Komplikationen zu rechnen. 

15 Um zu erreichen, dass das eifindungsgemaBe Occlusions instrument mittels eines Ein- 
fiihrbesteckes bzw. eines Fiihrungsdrahtes eingefuhrt werden kann, ist vorgesehen, dass 
das Ende des distalen Retention sbereich eine Fassung aufweist, die in Eingriffmit dem 
ELafiihrbesteck bzw. Fxihrungsdraht gebracht werden kann. Dabei ist vorgesehen, dass 
der Eingriff nach der Positionierung des Occlusion sins truments im Defekt leicht wieder 

20 gelost werden kann. Beispielsweise ist moglich, das Geflecht am Ende des distalen Reten- 
tionsbereichs des Occlusionsins truments derart zu fassen, dass in der Fassung ein Innen- 
gewinde hergestellt wird, mit dem das Einfiihrbesteck in Eingriff gelangt. Selbstverstand- 
lich sind hier aber auch andere Ausfuhrungsformen denkbar. 

25 Bei einem anderen Occlusionsinstrumenttyp, dem sogenannten Lock-Clamshell- 

Schirmsystem, sind zwei vorzugsweise mit Dacron bespannte Stahlschirme vorgesehen, 
die durch je vier Armchen stabilisiert werden. Dieser Occludertyp wird uber einen veno- 
sen Zugang des PatLenten implantiert. Bei dem Lock-Clamshell-Occluder hat es sich je- 
doch als problematisch erwiesen, dass das zur Implantation benotigte Einfuhrbesteck re- 

30 lativ groB ausgefuhrt werden muss. Ein weiterer Nachteil liegt darin, dass viele verschie- 
dene OcdudergroBen benotigt werden, um den jeweiligen Proportionen des zu schlieBen- 
den Septum-Defekts gerecht zu werden. So hat sich herausgestellt, dass die Schirmchen 
im eingesetzten Zustand nicht voUstandig abflachen, wenn die Lange oder der Dtirchmes- 
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ser des im Defekt eingesetzten Stegs nicht optimal passt. Dies fuhrt zu einer imvollstan- 
digen Endothelialisierung. Fetaer hat es sich gezeigt, dass viele dei im Kotper des Patien- 
ten implantietten Sjsteme uber einen langeren Zeittaum aufgtund der erheblichen me- 
chaaisdien Belastung Matetialetmudungen und Bruche in den metallischen Struktuiren 
5 aufweisen. Dies ist insbesondete dann der Fall, wenn zwischen dem Implantat und dem 
Septum dauerhaft Spannungen bestehen. 

Um diese Nachteile auszujraumen, wutden selbst-zenttietende Occlusionsinsttumente 
entwickelt, die mittels minimalinvasiver Verfahren, beispielsweise ubet einen Kathetet 

10 und Fuhjoingsdtahte, in den Korper des Patienten eingefiilirt und in den zu verschlieBen- 
den Septxim-Defekt eingebracht wetden. Der Konstniktion liegt dabei das Prinzip 
zugxunde, dass sich das Occlusionsinstmment auf die GroBe des fur den intravaskularen 
Operationseingriff verwendeten Einfiihrbesteckes bzw. Katheter verjiingen lasst. Ein der- 
art verjungtes Occlusionsinstrument wird dann iiber den Katheter in den zu verschlie- 

15 Benden Septum-Defekt bzw. in den zu verschlieBenden Shunt des Septum-Defektes ein- 
gebracht. Danach tritt der Occluder aus dem Katheter aus, worauf sich anschlieBend die 
seibst-expandierenden Schirmchen bzw. Retentions scheibchen entfalten, die sich beidet- 
seits des Sep turns anlegen. Die Schitme wiederum enthalten beispielsweise aus Dacron 
gefertigte Gewebeeinlagen oder werden von solchen uberspannt, womit der Defekt bzw. 

20 Shunt verschlossen wird. Die im Korper verbleibenden Implantate werden nach einigen 
Wochen bis Monaten mehr oder weniger voUstandig von korpereigenem Gewebe einge- 
schiossen, 

Ein Beispiel eines selbst-zentrierenden Occlusionsinstruments der eingangs genannten 
25 Art und gemaB dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1 ist aus der WO 99/12478 At be- 
kannt, das etne Weiterentwicklung des unter dem Namen „Amplatzer-Occluder" bekann- 
ten Occlusionsinstruments gemaB der US-Patentschrift Nr. 5,725,552 ist. Er besteht aus 
einem Geflecht aus einer Vielzahl feiner, geflochtener Nitinol-Drahte in Form eines Jo- 
jos. Jenes Geflecht wird in seiner utspriinglichen Form als Rundgeflecht hergestellt, wel- 
30 ches sowohl an seinem Anfang (bzw. an seiner proximalen Seite) als auch an seinem Ende 
(bzw. an seiner distalen Seite) lose Drahtenden aufweist. Bei der Weiterverarbeitung des 
Rundgeflechtes mussen dann diese losen Enden jeweils in einer Hiilse gefasst imd ver- 
schweiBt werden. Nach dieser entsprechenden Weiterverarbeitung weist sowohl die pro- 
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ximale Seite als auch die distale Seite des fertigcn Occludeirs jeweils eine abstehende Hiil- 
se auf. In das distale und ptozixnale Retentionsschirmchen und in dem dazwischen ange- 
ordneten Steg sirid D acton-Patches eingenaht. Aufgrund des Memoty-Effektes des vet- 
wendeten Nitinol-Matetials entfalten sich die beiden Retentionsschirmchen beim Vetlas- 
5 sen des Kathetets selbststandig. Dies erfolgt zunachst liber eine ballonartige Zwischen- 
stufe, wobei die Retentions-Schicmchen letztendlich beiderseits des Septums entgultig 
platziert eine meht oder weniget abgeplattete Fotm einnehmen. Dei Steg zentdert sich 
wahxend des Aufspannens der Schionchen in dem 2u vetschlieBenden Shnnt selbststan- 
dig. 

10 

Duxch diese beim ptoximalen Retentlonsbereich des Occludeirs hervorstehende Hulse 
tidtt das Problem auf, dass das eingesetzte Implantat emboliebedingte Probleme, insbe- 
sondere die konsekutive Embolisation, hervorruft. Dadurch, dass Anteile des Occlusion- 
sin struments iiber die Septumwand hervorragen und im standigen Blutkontakt stehen, 
15 werden des weiteten haufig Abwehrteaktion hetvotgemfen. Ferner wird oft auch eine 
voUstandige Bndothelialisierang des Verschluss-Implantats verhindert. 

Des Weiteren ist aus der WO 95/27448 Al eia aus einem Drahtgeflecht bestehendes 
Occlusionsinstrument bekannt. Dieses Instrument weist allerdings keine Fas sung auf, so- 
20 dass dieset Occluder auch nicht, wie es bei den oben beschriebenen Instrumenten der 
Fall ist, auf der selben Weise mittels etnes Einfiihrbestecks gesteucrt eingebracht oder — 
im Fall eines falschen Sitzes - noch vor dem Abkoppeln wieder entfernt werden kann. 

Der vorliegenden Erfindung liegt von daher die Problemstellung rugrunde, ein solches 
25 aus der Medizintechnik bekanntes und aus einem Geflecht bestehendes, selbst-zentrie- 
rendes Occlusionsinstrimient derart weiterzuentwickeln, dass die vorstehend genannten 
Nachteile iiberwunden werden konnen. Insbesondere soil ein Occlusionsinstrument ange- 
geben werden, dass zum Verschluss von Defekten imterschiedlicher GroBe anwend-bar 
ist, wobei die Implantation des Occluders auf einfache Weise erfolgen soli. Ferner soil bei 
30 dem Occlusionsinstrument das Auftreten iiblicher Komplikationen, wie Dislokation, Teil- 
Embolisation oder Materialermudung des Verschluss-Systems, mogUchst reduziert wer- 
den. Daruber hinaus soli ein Occlusionsinstrument angegeben werden, welches den Ver- 
schluss eines Septum-Defektes sichersteUt, wobei moglichst geringe Anteile des Occlusi- 
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onsinstmiments iibei die Septumwand hervotragen, tun so die datnit vetbundenen und 
oben geaannten Kotnplikationen zu vermeiden. 

Au£ der Gtundlage dieset Ptoblemstellung liegt der vodiegenden ExSndimg die Aufgabe 
5 zugninde, ein Ocdusionsinstmtnent anzugeben, welches im eingesetzten Zustand an det 
p£oximalen Seite des Septixm-Defektes moglichst flach mit dcm Septum abschlieBt. Det 
voriiegenden Erfindung liegt femer das technische Problem zugrunde, ein Verfahren zum 
Hetstellen eines derartigen Occlusionsinstruments anzugeben. 

10 Diese Aufgabe wird bei einem Occlusionsinstrument det etagangs genaonten Aft erfin- 
dungsgemaB dadutch gelost, dass der proximale Retentionsbereich des Geflechts eine 
zum proximalen Ende bin offene Form aufweist. 

Das der vorliegenden Erfindung zugrunde liegende vetfahrenstecbnische Problem wird 
15 femer diirch ein Verfahren zur Herstellung des vorsteheod genannten Occlusionsinstru- 
ments gelost^ dass gekennzeichnet ist durch den Verfahrensschritt des Ausbildens eines 
trichtetformigen Hohlgeflechts, das an einem ersten, distalen Ende gebiindeit und an ei- 
nem gegeniibetUegenden zweiten, proximalen Ende offen ist, und dass gekennzeichnet ist 
durch den Verfahrensschritt des Ausformens eines proximalen Retentionsbereichs am of- 
20 fenen zweiten Ende, eines distalen Retentionsbereichs am gebundelten ersten Ende'xmd 
eines zwischen dem proximalen und dem distalen Retentionsbereich angeordneten zylind- 
rischen Stegs. 

Die Vorteile der Erfindung Hegen insbesondere darin, dass ein intravaskular es Occlusion- 
25 sinstrument, insbesondere zur Behandlung von Septum-Defekten, angegeben wird, wobei 
sich das Verschlussinstrument fur eine Zufuhr uber einen Katheter zu dem zu verschlie- 
Benden Defekt eignet. Dadxirch, dass der proximale Retentionsbereich des Geflechts eine 
zum proximalen Ende des Occlusionsinstruments hin offene Form aufweist, kann in be- 
sonders vorteilhafter Weise erreicht werden, dass sich das Occlusionsinstrument - unab- 
30 . hangig von der Proportion des Durchmessers des zu verschlieBenden Defekts und unab- 
hangig von der Starke der Septumwand - an den Defekt in der Septumwand selbststandig 
anpasst, und zwar derart, dass an der proximalen Seite des Defekts keine Anteile des Occ- 
lusionsinstruments uber die Ebene, in welcher die Septumwand mit dem Defekt liegt. 
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herausragt. Somit tteten die ublichen" hietmit im Zusaiximeiiliang stehenden Komplikatio- 
nen nicht inehr auf. Anders ausgedtiickt bedeutet dies, dass das eingesetzte Occlusion- 
sinsttument wesentlich schnellei als bei den aus dem Stand det Technik bekannten Vet- 
schluss-Systemen voEstandig von koarpeteigenem Gewebe eingeschlossen witd. Aus det 
5 Vetwendung eines aus diinnen DrShten oder Faden aufgebauten Geflechts als Ausgangs- 
matetial fiir das etfindungsgemaBe Occlusionsinsttument leitet sich der weitete Vorteil 
ab, dass es eine langfristige mechaniscbe Stabilitat aufweist. Somit kann das Auftteten 
von Briichen in det Sttuktur des eingesetzten Implantats weitgehend vethindert wetden. 
Femer besitzt das Geflecht eine austeichende Steifigkeit. Die zum proximalen Ende bin 

10 offene Formgebung des proximalen Retentionsbeteiches des Geflecbts gestattet es zu- 
satzlich, dass der proximale Retentionsbereich des Instruments im eingesetzten Zustand 
an dem Randsaum des Defektes voUstandig abflacht, und zwar nahezu unabhangig von 
dem Durchmesser des Defektes und der Starke der Septumwand. Demnacb kann das 
Occlusionsinstrument iiber einen weiten Bereich unterschiedlich groBer Septum-Defekte 

15 eingesetzt werden. Dadurch, dass am proximalen Retentionsbereicb auf eine Fassung zum 
Zusammenbundeln bzw. Zusammenfassen des Geflechtes verzicbtet werden kann, ragt 
auch keine Komponente des Occlusionsinstruments uber die Septumwand hinaus, so dass 
ein standiger Blutkontakt mit Komponenten des Implantats verhindert werden kann. Dies 
bat den Vorteil, dass Abwekrreaktionen des Korpers und keine tbrombembolischen 

20 Komplikationen zu befurchten sind. 

Mit dem erfindungsgemafien Verfahren witd eine besondets leicht zu realisierende Mog- 
licbkeit zur HetsteUung des vorstehend beschriebenen Occlusionsinstruments angegeben. 
Dabei wird zunachst ein trichtetformiges Hohlgeflecht tnittels beispielsweise einer Rund- 

25 flechtmaschine ausgebildet. Es kommt bier eine Tecbnik zum Einsatz, bei det das ausge- 
bildete Geflecht am Ende det Flechtlange, d.b, am spateren distalen Ende des Occlusion- 
sinsttuments, gebiindelt witd vmd am Anfang der Flechtlange, d.h. am spateren proxima- 
len Ende des Occlusionsinstruments, offen bleibt. Damit ist es moglich, ein trichtetfor- 
miges Hohlgeflecht herzustellen, dessen gebundeltes Ende dem distalen Ende des fettigen 

30 Occlusionsinsttuments und dessen gegeniibetliegendes offenes Ende dem ptoximalen 
Ende des fettigen Occlusionsinstruments entspticht. Dadurch, dass zum Herstellen des 
Occlusionsinstruments ein an sich bekanntes Flechtverfahren verwendet wird, weist das 
gefertigte Occlusionsinstrument mechanische Eigenschaften hinsichtlich beispielsweise 
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der Dehnung» Stabilitat, Festigkeit etc. auf, die iadividuell an den spateten Einsatz des 
OcclusLonsinstruments angepasst weiden konnen. In voiteilhafter Weise konnen raetalli- 
sche Dtahte, abet auch ojcganische Faden ru dem Geflecht vetarbeitet werden. 

5 Bevofziigte Weiterbildungen der Etfindung sind beziiglicli des Occlusionsinstruments in 
den Unteranspruclien 2 bis 9 und beziiglich des Herstellungsverfahrens in den Unteran- 
spxuchen 11 bis 14 angegeben. 

So ist fux das Occlusionsinstrument bevoizugt vorgesehen, dass das Geflecht aus Nitinol 

10 odet axis einem andeten Material mit Formgedachtnis- oder Memory-Effekt bestebt. Als 
andere Materialien konnten beispielsweise Kupfei-Zink-Aluminium-Legierungen, Gold- 
Cadminm-Legierungen oder auch Legierungen auf einer Eisen-Basis, wie z.B. Eisen- 
Mangan-Silicixim-Legierungen, abet auch Ktinststoffe in Frage kommen, die aUesamt da- 
durch gekennzeichnet sind, dass sie ixber ein extrem hohes Erinnerungsvermogen verfu- 

15 gen. Fur das erfindungsgemaBe Occlusionstiistrument ist insbesondere vorgesehen, dass 
das Geflecht aus einem Formgedachtnis polymer ausgebildet ist, welches beispielsweise 
auf Poly anhydriden als Matrix oder auf Poly hydroxy carbonsauren basieren. Hierbei han- 
. delt es sich um synthetische, abbaubare Materialien, die uber eiaen thermisch induzierten 
Formgedachtniseffekt verfiigen. Denkbar waren aber auch andere Formgedachtnis poly- 

20 . mere, wie etwa Blockcopolymere, wie sie beispielsweise im Sonderdruck Angewandte 

Chemie 2002, 114, Seiten 2138 bis 2162, von A. Lendlein und S. Kelch beschrieben wer- 
den. Durch die Verwendimg eines derartigen Materials ist es moghch, als Ausgangskorper 
fiir das Occlusionsinstrument ein beispielsweise mittels eines Rundflechtverfahrens er- 
zeugtes, trichterformiges Hohlgeflecht zu verwenden, welches an seinem Anfang offen 

25 und an seinem Ende gebundelt ist. Jener Ausgangskorper wird anschlieBend mittels eines 
Umfotmungs- und Warmebehandlungsverfahrens in die gewiinschte Form des Occlusion- 
sinstruments gebracht. SelbstverstandUch sind hier aber auch andere Weiterverarbei- 
tungsverfahren denkbar. 

30 Besonders bevorzugt lasst sich das Geflecht, nachdem es mittels des Umformungs- und 
Warmebehandlungsverfahrens eine geeignete Form erhalten hat, auf den Durchmesser 
eines bei dem intravaskularen Operationseingriff verwendeten Katheters vetjiingen. Da- 
durch ist es mdglich, das Occlusionsinstrument zum VerschlieJBen des Defektes durch 
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Binfulicen des Kathetets beispielsweise dutch eine Vene einzubiingen, so dass eine Ope- 
cadon im eigeatlichen Sinhe nicht meht notwendig wird. Wenn das Geflecht aus bei- 
spielsweise Nitinol odet aus einem anderen Material mit Formgedachtnis- odex Memoty> 
Effekt besteht, handelt es sich bei dem auf den Dutchmesser des Katheters verjungten 
5 Occlusionsinstrument um ein ^selbst-expandierendes Instrument", welches sich nach dem 
Austtitt aus dem Kathetet selbststandig entfaltet, so dass sich die beiden Retentionsberei- 
che entsprechend an die proximale bzw. distale Defektseite anlegen konnen. Die Kon- 
struktion des erfindungsgemaBen Occlusionsinstruments aus dem zusammenhangenden 
Geflecht ermogUcht es femer, dass mit dem Occlusionsinstrument ein selbst- 
10 expandierendes und selbst-positionierendes Verschluss-System vorliegt, bei welchem das 
Auftreten von dauerhaft mechanischen Spannungen zwischen dem eingesetzten Occlusi- 
ons-instrument und der Septumwand verhindert werden kann. 

Als mogliche Realisiemng ist vorgesehen, dass det proximale Retentionsbereich des Ge- 
15 flechts 2u einem proximalen Ende bin offene tulpenformige Formgebung aufweist. 

Denkbat ware fetner, dass der proximale Retentionsbereich eine ztim proximalen Ende 
hin offene glockenformige Formgebung aufweist. Demnach kann das Occlusionsinstru- 
ment zur Behandluhg von verschiedenen Defekten, insbesondere des Ventrikelseptam- 
20 Defekts (VSD), Vorhofseptum-Defekts (ASD) sowie persistierenden Duktus arteriosus 

BotaUi (PDA), eingesetzt werden, wobei fur eine Vielzahl von Defekten unterschiedlicher 
GroBe und Art grundsatzlich eine optimale Formgebung des proximalen Retentionsberei- 
ches gewahlt werden kann. Selbstverstandlich sind hier aber auch andere Formgebungen 
denkbar. 

25 

Besonders bevorzugt ist vorgesehen, dass das Occlusionsinstrument wenigstens eine im 
Steg oder im proximalen Retentionsbereich des Occlusionsinstruments angeordnete Ge- 
webeeinlage aufweist. Diese Gewebeeinlage dient dazu, die in dem Steg und in den sich 
erweitemden Durchmessern des Occlusionsinstruments verbleibenden Zwischenraume 
30 nach dem Einsetzen des Instrumentes im Defekt zu verschlieBen. Die Gewebeeinlage 

wird beispielsweisc am offenen Ende des Geflechts derart befestigt, dass sie wie ein Tuch 
uber die Offnung gespannt werden kann. Der Vorteil dieser Konstruktion liegt darin, 
dass sich der Randsaum des proximalen Retentionsbereiches bundig an das Septum anlegt 
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und wemger Ftemdmatetial in den Koxpei des Patienten eingebracht witd. Die Gewebe- 
eixilagen konnen beispielsweise aus Dacton hetgestellt sein. Selbstverstandlich sind hier 
aber auch andere Materialien und andere Positionen der Gewebeeinlage im bzw. am Occ- 
lusionsiasttument denkbar. 

5 

Hinsichtlich des Verfahrens ist in bevotzugter Weise vorgeseheh, dass der Veifahrens- 
schtitt des Ausformens der Retentionsbeteiche und des Stegs einen Umfortnungs- 
und/oder Warmebehandlungsschxitt aufweist. Dieses ist insbesondere dann von Vorteii, 
wenn das ausgebildete, ttichtetformige Hohlgeflecht aus Nitinol oder aus einem anderen 

10 Material, insbesondere Polymer, mit Formgedachtnis- oder Memory-Effekt besteht, Fiir 
das erfindungsgemaBe Occlusionsinstrument ist insbesondere vorgesehen, dass das Ge- 
flecht auf einem Formgedachtnispolymer ausgebildet ist, welches beispielsweise auf Poly- 
anhydriden als Matrix oder auf Poly hydroxy car bonsaur en basieren. Hierbei bandelt es 
sich um synthetisclie, abbaubare Materialien, die iibet einen thermisch induzierten Form- 

15 gedachtniseffekt verfugen. Denkbar waren aber auch andere Formgedachtnispolymere, 
wie etwa Blockcopolymere, wie sie beispielsweise im Sonderdruck Angewandte Chemie 
2002, 114, Seiten 2138 bis 2162, von A. Lendlein und S. Kelch beschrieben werden. Der- 
artige Materialen lassen sich auf einfache Weise durch eine Kombination aus Umfor- 
mungs- und Warmebehandlungsschritten in eine entsprechende endgiiltige Form bringen. 

20 Ein fertig ausgebUdeter Occluder lasst sich dann beispielsweise auf die GroBe eines Ka- 
theters verjiingen. Nach dem Austritt aus dem Katheter entfaltet sich das Occlusion- 
sinstrument dann selbststandig und nimmt wieder jene Formgebung an, die mittels des 
Umformungs- und/oder Warmebehandlungsschritts dem trichterformigen Hohlgeflecht 
des Occlusionsinstruments beim Herstellungsverfahren aufgepragt wurde. 

25 

In bevorzugter Weise ist das ttichterformige Hohlgeflecht derart hergesteUt, dass diinne 
Drahte oder Faden, die das fertige Geflecht begriinden, beim Ausbilden des trichterfor- 
migen Hohlgeflechts am proximalen Ende des Geflechts untereinander verflochten wer- 
den. Dies stellt eine mdgliche und besonders einfach zu realisierende Art und Weise dar, 
30 ein Occlusionsinstrument gemaB der vorliegenden Erfindung herzustellen, dessen proxi- 
maler Retentionsbereich eine zum proximajen Ende hin offene Form aufweist. Selbstver- 
standlich sind aber auch andere Herstellungsverfahren denkbar. 
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Im folgenden wetden bevotzugte Ausfuhrungsbeispiele des erfindungsgemaBen Occlusi- 
onsinsttuments sowie eine Rundfleqlitmaschine zux beispielhaften Edauterang des erfia- 
dungsgemaBen Hetstellungsverfahrens des Occlusionsinstruments anhaad der Zeichnun- 
gen nahex etlautert. 

5 

£s zeigen: 

Fig. l(a)eine schetnatische Seitenansicht einet bevorzugten ersten Ausfuhrungsform eines 
erfindungsgemaBen Occlusionsinstruments im expandierten Zustand; 

10 

Fig. 1(b) eine petspektivische Ansicht der ersten Ausfubrungsfottn des in Fig. 1(a) 
gezeigten Occlusionsinstruments im expandierten Zustand; 

Fig. 2(a) eine perspektivische Ansicht einet bevorzugten zweiten Ausfdhrungsfotm 
15 eines erfindungsgemaBen Occlusionsinstruments im expandierten Zustand; 

Fig. 2(b) eine Ansicht der in Fig. 2(a) gezeigten zweiten Ausfuhrungsform des Occlu- 
sionsinstcviments, bei dem nur die Umrisse dargestellt sind; 

20 Fig. 3(a) . eine dteidimensionale Ansicht einer Run dflechtmas chine zum Erlautern des 
erfindungsgemaBen Herstellxmgsverfahrens des Occlusionsinstruments; 

Fig. 3(b) eine Draufsicht auf die in der Fig. 3(a) dargestellte Rundflechtmaschine zum 
Erlautern des erfindungsgemaBen Herstellungsrerfahrens des Occlusion- 
25 sinstruments; 

Fig. 4(a) einen Flechtkopf der in Figur 3 dargestellten Rundflechtmaschine im Detail; 
und 



30 



Fig. 4(b) 



ein mittels des in Fig. 4(a) gezeigten Flechtkopfs hergestelltes Geflecht, 
welches als Ausgangsgerust fur das erfindungsgemaBe Occlusionsinstrument 
dient. 
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Figur 1(a) zeigt eine schematische Seitenansicht einer bevotzugten ersten Ausfuhrungs- 
form eines exfindungsgemaBen Ocdusionsinsttuments 1 im ea^aadierten Zustand und 
Figut 1 (b) zeigt eine perspektivische Ansicht der etsten Ausfiihrungsform des in del Fi- 
gujt 1(a) gezeigten Ocdusionsinsttuments 1. Das Ocdusionsinsttument 1 besteht im we- 
5 sentlichen aus einem Geflecht 2 dunner Drahte oder Faden 4, die in bevorzugter Weise 
aus Nitinol oder aus einem anderen Material mit Formgedachtnis- oder Memory-Effekt 
bestehen. Das Geflecht 2 weist eine ausieichende Hexibilitat auf, so dass das Occlusion- 
sinstrument 1 auf den Durchmesser ernes bei einem intravaskularen Operationseingriff 
verwendeten (nicht expUzit dargestellten) Katheters verjungt werden kann. Auf Grund 
10 des Memoty-Effektes des Materials verfogt das derart verjungte Occlusionsinstrument 1 
eine Formgedachtnisfunktion, so dass sich das Insttument 1 nach dem Verlassen des Ka- 
theters selbststandig expandiert und eine der Verwendung entsprechende, vorbestimmte 
Form wieder einnimmt. Ublicherweise erfolgt dies, nachdem das zunachst im Katheter 
angeordnete Ocdusionsinstrument 1 an der zu behandelnden S telle platziert wurde. 

15 

Wie in den Figuren 1(a) und 1(b) dargestellt, weist das Occlusionsinstrument 1 itn.expan- 
dierten Zustand einen proximalen Retentionsbereich 6, einen distalen Retentionsbereich 8 
und einen zylindrischen Steg 10 auf, der zwischen den proximalen xmd den distalen Re- 
tentionsbereich 6, 8 angeordnet ist. Die beiden Retentionsbereiche 6, 8 dienen dazu, ei- 

20 nen in einem Septum vorhandenen Defekt bzw. Shunt zu verschheBen. Dies etfolgt der- 
art, dass jene Bereiche 6, 8 beiderseits an den zu verschlieBenden Shunt zur Anlage kom- 
men, wahrend der Steg 10 durch den Shimt hindurchlauft. Das erfindungsgemaBe Occlu- 
sionsinstrument 1 stellt von daher ein Vers chlusssys tern dar, das mittels minimalinvasiver 
Verfahren, d.h. beispielsweise uber einen Katheter und Fuhrungsdrahte, dem Korper ei- 

25 nes Patienten zugefiihrt und an der dafur bestimmten Stelle positioniert wird. 

Der Konstruktion des erfindimgsgemaBen Instruments 1 liegt dabei das Prinzip zu Grun- 
de, das sich das Ocdusionsinstrument 1 auf die Grofie des Katheters verjungen lasst. 
Nach dem Austritt aus dem Katheter entfalten sich dann die Retentionsbereiche 6, 8 
30 selbststandig und legen sich beiderseits des Septums an. Durch die erfindungsgemaBe 
Konstruktion handelt es sich bei dem Ocdusionsinstrument 1 femer um ein selbst- 
positionierendes und selbst-zentrierendes System. Der Steg 10 hat dabei die Lange der 
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atrialen Scheidewand brw. des Septums, tim eine feste Anlage der Retentioxisbereiche 6, 8 
an der Septumwand zu gewalutleisten. 

Im Gegensatz 2u den hetkomtnlichen, aus dem Stand der Technik bekannten Verschluss- 
5 systemen, bei denen als proximalet Retentionsbereich 6 ein selbst-expandierendes 

Schirmchen dient, liegt bei der vorliegenden Etfindung als proximaler Retentionsbereich 
6 eine zum proximalen Ende 12 bin geoffhete Glocke bzw. Tulpe vor, so dass keineriei 
Material des itnplantierten OcclusionsSnstruments 1 iiber die Septumwand in den proxi- 
malen Bereich des Organs des Patienten hineinragen kann. Durch die zum proximalen 

10 Ende 12 ^>in geoffnete Formgebung des proximalen Retentionsbereiches 6 kann femer 
erreicht werden, dass der Rand des proximalen Retentionsbereiches 6 immet biindig mit 
der Septumwand abschlieBt. Dies erfolgt iiber einen relativ weiten Beieich unabhangig 
von dem Defektdurchmesser und der Starke der atrialen Scheidewand bzw. des Septums. 
Dadurch kann erreicht werden, dass nach dem Implantieren des Occlusionsiastrument 1 

15 relativ schnell eine voUstandige EndotheliaJisierung eintritt und mogliche Abwehrreaktio- 
nen vom Korper des Patienten nicht eintreten, da ein Blutkontakt mit dem Werkstoff des 
Implantats 1 wirksam verhindert wird. 

Dutch die selbstexpandierende Eigenschaft des Implantats 1 aufgnmd des Memory- 
20 Effektes des verwendeten Materials weist das erfindungsgemai3e Occlusions instrument 1 
eine selbst-zentrierende Funktion im Shunt bzw. im Defekt des Septums auf. Femer ist 
das Occlusion sins trument 1 bis zum Abkoppeln des Fiilirungsdrabtes des Einfuhr- 
besteckes jederzeit zuriickziehbar. 

25 Das erfindungsgemaBe Occlusionsinstrument 1 enthalt des weiteren Gewebeeinlagen, die 
in der vorliegenden Zeichnung nicht explizit gezeigt werden. Jene Gewebeeinlagen beste- 
hen meistens aus dem Material Dacron. Denkbar ist dabei, die Gewebeeinlagen im Inne- 
ren des Steges 10 oder am proximalen Ende 12 des Retentionsbereiches 6 einzuarbeiten, 
um den Defekt bzw. Shunt in der Septumwand vollstandig verschlieBen zu konnen. Die 

30 Einlagerung der Gewebeeinlagen kann zum Beispiel durch Verspannung dieser im Occlu- 
sionsinstrument 1 erfolgen. Das im Korper eingesetzte Implantat 1 wird dann nach eini- 
gen Wochen bzw. Monaten vollstandig von korpereigenem Gewebe eingeschlossen. 
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Das als Grundgeriist fur das erfindimgsgemaBe Occlusionsinstrument 1 dienende Ge- 
flLecht 2 weist eine austeichende Steifigkeit auf, dass es die Gewebeeinlage aufspannt und 
in seiner Position vetbleibt. 

5 Am distalen Ende 3 des distalen Retentionsbereiches 8 ist das Geflecht 2 in einer Fassxing 
5 zusammengefasst Dies erfolgt dabei derart, dass in der Fassung 5 ein Innengewinde 
hergestellt werden kann, was dazu dient, mit einem Fuhrungsdtaht eines nicht datgestell- 
ten Einfuhrbesteckes in Eingriff zu stehen, wahrend das Occlnsionsinstrument 1 durch 
beispielsweise etnen inttavaskularen Opetationseing£i£f an die entsptechende Position, wo 
10 der Defekt in dem Septum vorliegt, gebracht wird. Nach det Positionierang des Occlusi- 
onsinstruments 1 im Shunt bzw. Defekt wird der Eingriff zwischen dem Fxihrungsdraht 
des Einfuhrbesteckes und dem distalen Ende 3 wieder gelost. Selbstverstandlich ist abet 
auch denkbar, anstelle eines Innengewindes in der Fassung 5 des distalen Ende 3 eine an- 
.ders ausgefuhrte Vorrichtung anzubringen. 

15 

Figur 2(a) ist eine schematische dreidimensionale Ansicht einer bevorzugten zweiten Aus- 
fuhrungsform„^eines etfin dungs gemafi en Occlusionsinstruments 1 im expandierten Zu- 
stand und Figur 2(b) ist eine Ansicht der in der Figur 2(a) gezeigten zweiten Ausfiih- 
rungsform des Occlusionsinstruments 1, bei dem zur Vereinfachung nur die Umrisse dar- 

20 gestellt sind. Hier wird zu einer weiteren Vereinfachung auf eine detaillierte Datstellung 
des als Grundkorper dienenden Geflechtes 2 verzichtet, und die Formgebung des Occlu- 
sionsinstruments 1 ist in der Gestalt von geschlossenen Flachen dargestellt. Dieses Occ- 
lusionsinstrument 1 weist einen im Vergleich zur ersten Ausfuhrungsform starker abge- 
flachten proximalen Retentionsbereich 6 auf. Je nach Verwendungszweck wird der pro- 

25 ximale Retentionsbereich 6 mehr oder weniger stark tulpenformig ausgebildet. Denkbar 
waren hier aber auch eine zum proximalen Ende 12 hin offene Glockenformen oder eine, 
nahezu tellerformige Formgebung. 

Figur 3(a) zeigt eine Rundflechtmaschine 7 zum Erlautern des erfindungsgemaSen Het- 
30 stellungsverfahrens des Occlusionsinstruments 1, und Figur 3(b) stellt eine Draufsicht auf 
die in der Figur 3(a) dargestellte Rtmdflechtmaschine 7 dar. Im Gegensatz zu den bekann- 
ten Flechtverfahren, wo am Anfang des Geflechts 2 alle Faden oder Drahte 4 in einem 
Bundel gefasst und zu einer Abzugsvorrichtung hin gespannt werden,- wird bei dem erfin- 



wo 2005/020822 



PCT/EP2004/009279 



dungsgema£en Vetfahtea der Materialvotiat von einet jeden zweiten Spide 9 zu einem 
Flechtkopf 11 bin und von diesem zur jeweils einer nachsten Spule 13 oder einem vielfa- 
chen Teilungsabstand von derselben hin gespannt. Auf den Spulen 13 ohne Materialvot- 
rat befindet sich nut ein Hilfsfaden, der zumindest bis zum Flechtkopf 11 hinteicht. Das 
5 Ende des Matetialvoxrats wird mit einem Schloss 14 am Ende des Hilfsfadens so weit wie 
moglich in det Nahe der Spnle des Hilfsfadens verbunden. 

Der Flechtkopf 11, der in der Fignr detailliert dargestellt wixd, weist eine kronenformige 
Gestalt auf xind ist tnit Formelementen 15 versehen, die das Binhangen der Faden bzw. 
10 Drahte 4 ermoglichen. Die Formelemente 15 las sen sich versenken, um das Geflecht 2 

aushangen und abstreifen zu konnen. Der Flechtkopf 11 ist im Zentnim det Utolaufbahn 
von Fliigekadern 16 in einer axialen Anordnung derart platziert, dass die Faden bzw. 
Drahte 4 in einem flachen Winkel nach xmten zu Kloppeki 17 der Flechtmaschine 7 ge- 
richtet sind. 

15 

Nachdem alle fiit das Geflecht 2 erforderlichen Drahte 4 verbunden und gestrafft sind, 
beginnt das Flechten in der bekannten Art und Weise, indem die Fliigekader 16 um das 
Zentrum rotieren, wahrend die Kloppel 17 von Fliigekad zu Fliigelrad wechseln und sich 
dabei gegenseitig auf Ihren Bahnen kreuzen. Der Vorschub fur das Geflecht 2 witd uber 

20 eine K\irvenscheibe 18 in Abhangigkeit der Umlaufe der Fliigelrader 16 realisiert. Die Ge- 
flechtlange, die mit diesem Verfahren hergestellt werden kann, ist proportional vom Um- 
fang vmd Steigung des Geflechts 2 sowie von der Lange des Draht- oder Faden-Endes 
abhangig, welches mit dem Hilfsfaden verbunden ist. Nach dem Flechten werden die frei- 
en Enden gebiindelt bzw. gefasst, vom Materialvorrat gekappt sowie vom Hilfsfaden ent- 

25 koppelt. Das so entstandene trichterformige Hohlgeflecht 2 ist am Anfang offen und am 
Ende gebundelt. Das Drahtbundel wird so gefasst, dass darin ein Innengewinde herge- 
stellt werden kann, dass mit dem Fuhmngsdraht eines Einfuhrbesteckes in Eingriff 
bringbar ist. 

30 In dem sich dann anschliefienden, werkstoffabhangigen Unformungs- und Warmebehan- 
delungsverfahren wird das Geflecht 2 in die gewiinschte Form des Occlusionsinstruments 
1 gebracht. Die Ausgangsform eignet sich zur Herstellung von Occlusionsinstrumenten 1 
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ziu: Behandelung eines Ventnkelsektum-Defekts (VSD), Vorhofseptum-Defekts (ASD) 
sowie petsistierenden Duktus arteriosus Botalli (PDA). 

Je nach Ausfuhrung werden, von der Fassuiag 5 aus betrachtet, ein erweiterter Durchtaes- 
5 set (d.h. der distale Retentionsbereich 8) ausgebildet, deta der Steg 10 folgt, an dem sicb 
wieder ein erweiterter, tulpenfdrmiger Durchmesser (d.h. der proximale Retentionsbe- 
reich 6) anschlieBt. Eine andere Ausfuhrung weist eine oben offene Glockenform auf. 

Da das als Grundlage fiir das Occlusionsinstrument 1 dienende GefLecht 2 als seiches ei- 
10 nen Defekt nicht voUstandig verschlieBen kann, werden Gewebeeinlagen in den Steg 10 
und in den sich erweiternden Durchmessern — den distalen und/oder proximalen Reten- 
tionsbereichen 6, 8 — eingebracht. Jene in bevorzugter Weise aus Dacron bestehende Ge- 
webeeinlagen verschlieBen dann im eingesetzten Zustand des Occlusionsinstruments 1 die 
im Geflecht 2 verbleibenden Zwischenraume. Die Gewebeeinlage wird beispielsweise so 
15 befestigt, dass sie wie ein Tuch iiber die proximale Offnung gespannt werden kann. 

Figur 4(a) zeigt den Flechtkopf 11 der in Figur 3 dargestellte Rundflechttnaschine 7 im 
Detail und Figur 4(b) zeigt ein mittels des in Figur 4(a) gezeigten Flechtkopfs 11 herge- 
stelltes Geflecht 2, welches als Ausgangsgerust fur das erJELndungsgemaCe Occlusion- 
20 sinstrument 1 dient, Hier ist deutlich zu sehen, dass das dem Occlusionsinstrument 1 als 
Grundkorper dienende Geflecht 2 in Form eines nach oben offenen rohrenformigen Ge- 
flechts 2 gestaltet wird, welches nur an einem Ende 3 mit einer Fassung 5 versehen wer- 
den muss, wahrerid von der gegenubediegenden Seite 12 die Faden bzw. Drahte 4 prak- 
tisch aus der Mitte heraus xmtereinander verflochten werden. 



25 
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Bezugszeichenliste 



1 Occlusionsinstmment 

2 Geflecht 

3 distales Ende 

4 Faden, Dtaht 

5 Fassung 

6 ptpyimalet Retentionsbereich 

7 Flechtmas chine 

8 distaler Retention sbereich 

9 Spule 

10 Steg 

11 Fleclitkopf 

12 proximales Ende 

13 Spule 

14 Schloss 

1 5 Formelement 

16 Fliigekad 

17 Kloppel 

1 8 Kurvens cheib e 

19 AuBeret Rand 
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"Occlusionsinstriitaent imd Verfahxen zu dessen Herstellung" 



Patentanspruche 

1, O c elusion sin strument, bestehend aus einem Geflecht (2) diinner Drahte oder Fa- 
den (4), welches mittels eines Umfotmungs- und Warmebehandlungsverfahreas ci- 
ne geeignete Form erhalt, mit einem proximalen Retentionsbereich (6), einem 
distalen Retentionsbereich (8), wobei in dem distalen Retentionsbereich (8) die 
Enden der Drahte oder Faden (4) in einer Fassimg (16) zusammenlaufen, und mit 
einem zylindrischen Steg (10) zwischen dem proximalen und dem distalen Retenti- 
onsbereich (6,8), wobei die beiden Retentionsbereiche (6,8) durch einen meist 
intravaskularen Operationseingriff beiderseits eines zu verschlieB enden Shunts in 
einem Septum zur Anlage kommen, wahrend der Steg (10) durch den Shunt hin- 
dutchlauft, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

det jproximale Retentionsbereich (6) des Geflechts (2) eine zum proximalen Ende 
(12) hin offene Form aufweist. 

2. Occlusionsinstrument gemalJ Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

das Geflecht (2) aus Nitinol oder aus einem anderen Material mit einem Formge- 
dachtnis- oder Memory-Effekt besteht. 
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3. Occlusionsinstrument gemaB Anspjnicli 2, 
dadurch g e k e n n z e i c h. n e t, dass 

das Geflecht (2) aus einetn Formgedachtnispolymer, insbesondete basiexend auf 
Polyanliydriden ak Matrix oder Polyhydtoxycarbonsauren, gebildet ist. 

4. Occlusionsinsttument gemaB Anspruch 2 
dadurch gekennzei c h net, dass 

das Geflecht (w) aus Formgedachtnispoljrmeren in Form von Blockcopolymeren 
gebildet ist. 

5. Occlusionsinstrument gemaB einem der vorstehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

sich das Geflecht (2) auf den Durchmesser eines bei dem intravaskularen Operati- 
onseingriff verwendeten Katheters verjiingen lassL 

6. Occlusionsinstrument gemaB einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der proximale Retentionsbereich (6) des Geflechts (2) eine zum proximalen Ende 
(12) hin offene, abgeflachte ttdpenfornoige Formgebung aufweist. 

7. Occlusionsinstrument gemaB einem der Anspriiche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der prosimale Retentionsbereich (6) des Geflechts (2) eine zum proximalen Ende 
(12) hin offene glockenformige Formgebung aufweist. 

8. Occlusionsinstrument gemaB einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Drahte oder Faden (4) des Geflechts (2) am offenen Ende (12) des proximalen 
Retentionsbereiches (6) in Schlingen zum geschlossenen Ende (3) des distalen Re- 
tentionsbereiches (8) zuruckgefuhrt und dort in der Fassimg (16) gehalten sind. 
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9. Ocdusionsinstmment gemaB einem det vorhergehenden AnspriichCj 
gekennzeichnet dutch 

zumindest eine Gewebeeinlage, welche zwoa. vollstandigen VerschlieBen des Shunts 
im Steg (10) oder im proximalen Retendonsbeteich (6) angeordnet ist. 

10. Verfahten zum Hetstellen eines Occlusionsinstruments gemaB einem der Ansprii- 
che 1 bis 9, 

gekeanzeichnet dutch 
folgende Verfahiensschritte: 

a) Ausbilden eines trichtetformigen Hohlgeflechts (2) mittels eines an sich be- 
kannten Flechtverfahrens, wobei das Hohlgeflecht (2) an einem ersten, distalen 
Ende (3) gebiindelt wird und an einem gegenuberliegenden zweiten, proxima- 
len Ende (12) offen bleibt; und 

b) Ausformen eines proximalen Retentions bereichs (6) am offenen zweiten Ende 
(12), eines distalen Retentionsbereichs (8) am gebiindelten ersten Ende (3) imd 
eines rwischen dem proximalen und dem distalen Retentionsbereich (6, 8) an- 
geordneten zylindrischen Stegs (10). 

1 1 . Verfahren gemaB Anspruch 1 0, 
gekennzeichnet dutch 

den Verfahrensschritt des AusbUdens einer Fassung (16) am gebundelten distalen 
Ende (3) des trichtetformigen Hohlgeflechts (2). 

12. Verfahren gemaB Anspruch 10 oder 11, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Drahte und Faden (4) des Geflechts (2) am auBeren Rand (19) der abgeflachten 
Tulpenform des offenen Endes (12) des proximalen Retentionsbereiches (6) in 
Schlingen zum geschlossenen Ende (3) des distalen Retentionsbereiches (18) zu- 
dickgefiihrt werden und dort in der Fassung (16) gebundelt und befestigt werden. 
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13. Verfahren gemaB Anspruch 10 oder 11, 
dadutch gekennzeichnet; dass 

der Vetfalirensschtitt des Ausfotmens der Retentionsbereiclie (6, 8) und des 
Stegs (10) eine Umformimgs- und/odet Warmebehandlving enthalL 

5 

14. Verfahren nach einem der Anspxiiche 10 bis 13, 
dadurch gekeanzeichnet, dass 

das trichterformige Hoblge£echt (2) deratt hergestellt witd, dass diinixe Drabte 
oder Faden (4), die das fertige Geflecht (2) ausbilden, beira Ausbilden des tnchter- 
10 formigen Hoklgeflechts (2) am proximalen, offenen Ende (12) des Geflechts (2) 

unteieinander verflochten werden* 
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